NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Resmacyl, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i $win

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
MarbofloKSaCyNa. ...ouieiinie e 100,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Bydlo:

Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywolanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella

multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica i Mycoplasma bovis.

Leczenie ostrych stanow mastitis w okresie laktacji wywotanych przez szczepy E. coli wrazliwe
na marbofloksacyne.

Swinie:

Leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowej (MMA) u loch wywolanego szczepami
bakteryjnymi wrazliwymi na marbofloksacyne.

4.3 Przeciwwskazania

Infekcje bakteryjne szczepami wykazujacymi opornosé wzgledem innych fluorochinolonéw
(opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowac u zwierzat wykazujacych nadwrazliwo$¢ na marbofloksacyne lub inne chinolony
oraz na dowolng substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczyé jedynie do leczenia w przypadkach, gdy
odpowiedz na inne typy antybiotykow jest staba.




Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wykona¢ odpowiednie
badania wrazliwo$ci mikroorganizméw oraz uwzgledni¢ obowigzujace wytyczne dotyczgce
stosowania antybiotykow.

Uzywanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami przedstawionymi
w niniejszej charakterystyce produktu leczniczego moze przyczyni¢ si¢ do zwiekszenia czestosci
wystepowania opornych szczepdw bakteryjnych, a takze moze obniza¢ skuteczno$é leczenia z
uzyciem innych antybiotykdw z grupy chinolonow, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia
zjawiska opornosci krzyzowej.

W badaniach skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego wykazano niski stopien
skutecznosci terapeutycznej w leczeniu ostrych stanéw mastitis wywolanych szczepami bakterii
Gram-dodatnich.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na marbofloksacyne powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

Domigsniowe podanie produktu moze wywotaé typowe objawy miejscowe w postaci bolesnosci i
obrzeku w miejscu wstrzyknigcia oraz zmian o charakterze zapalnym, ktore mogg si¢ utrzymywaé
przez okres 12 dni po podaniu.

Nie obserwowano innych dziatan niepozadanych u bydta i $win.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazano
teratogennego, embriotoksycznego lub toksycznego dla matki dziatania marbofloksacyny.
Bezpieczenstwo stosowania produktu wykazano u krow w okresie cigzy, jak rowniez u ssacych
prosiat i cielgt po zastosowaniu u krow i loch.

W przypadku stosowania u krow w laktacji — patrz punkt 4.11. Okres karencji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu lub zelaza
moze zmniejszaé wchlanianie marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawkg teofiliny w przypadku rownoczesnego podawania z marbofloksacyna.
Nie podawaé réwnoczesnie z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dzienna dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml
produktu na 50 kg m.c.). Wskazanym miejscem podania u bydia i $win jest kark.

Bydlo:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego:

1 ml/ 50 kg m.c. jeden raz dziennie w pojedynczej iniekcji podskornej lub domigsniowej przez
3 do S kolejnych dni.

Leczenie ostrych stanow mastitis:

1 ml/ 50 kg m.c. jeden raz dziennie w pojedynczej iniekcji podskornej lub domig$niowej przez
3 kolejne dni.

Podanie pierwszej dawki mozna wykona¢ drogg dozylna.




Wykazano, ze u bydta po podaniu podskérnym produkt leczniczy jest lepiej tolerowany, niz po
podaniu domig$niowym. Z tego wzgledu u bydfa zaleca si¢ podawanie produktu drogg iniekcji
podskoérne;.

Lochy:
I'ml/ 50 kg m.c. jeden raz dziennie w pojedynczej iniekcji domigéniowej przez 3 kolejne dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow przedawkowania marbofloksacyny w przypadku trzykrotnego
przekroczenia zalecanego dawkowania.

Przedawkowanie moze powodowa¢ objawy w postaci ostrych zaburzen neurologicznych, ktére
nalezy leczy¢ objawowo.

4.11 Okresy karencji
Bydlo:

Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko: 2 dni (4 udoje)
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego.
Kod ATCvet: QJ01MA93

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw,
ktorego mechanizm dziatania polega na inhibicji enzymu gyrazy DNA. Marbofloksacyna
wykazuje dziatanie przeciw licznym szczepom bakterii Gram-dodatnich, w szczegdlnodci
Staphylococcus, jak rowniez Gram-ujemnych (Escherichia coli, Pasteurella spp.) i mykolazmom
(Mycoplasma bovis).

Wiérod szezepow Streptococcus moze wystgpowaé zjawisko opornosei na marbofloksacyne.

5.2 Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym lub domigsniowym w zalecanej dawce 2 mg/kg m.c. u bydta i §win,
marbofloksacyna jest szybko wchianiana i osigga maksymalne stezenie w surowicy wynoszace
1,5 pg/ml w czasie krotszym niz 1 godzina.

Biodostepnos$é marbofloksacyny jest bliska 100%.

Marbofloksacyna stabo wigZe si¢ z biatkami osocza (ponizej 10% u $win i ponizej 30% u bydta) i
podlega dystrybucji do wigkszosci tkanek (watroba, nerki, skora, pluca, pecherz moczowy,
macica), gdzie osigga stgzenie wyzsze niz w surowicy.

Po podaniu domig$niowym u bydta mlecznego marbofloksacyna osigga maksymalne stezenie w
mleku wynoszgce 1,02 pg/ml (C,,. po pierwszym podaniu) w czasie 2,5 godziny (T . po
pierwszym podaniu).

Eliminacja marbofloksacyny jest powolna u cielat z niewyksztalcong czynnoscig przedzotadkéw
(t; = 5-9 godzin) oraz u $win (t,, = 8-10 godzin), natomiast u dorostego bydia zachodzi szybciej
(t. = 4-7 godzin), gléwnie w postaci aktywnej z moczem i kalem.



6.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Monotioglicerol

Metakrezol

Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposéredniego: 28 dni

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bursztynowego szkla typu Il zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowe;j typu I,
aluminiowym uszczelnieniem i naktadka polipropylenows, zawierajace 100 ml, 250 ml lub 500 ml
produktu i pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SINTOFARM S.p.A., Via Palmiro Togliatti 5

42016 Guastalla — Reggio Emilia, Wiochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



